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REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) N° 140/2012 DE LA COMISION
de 17 de febrero de 2012

relativo a la autorizacién de monensina de sodio como aditivo en piensos para pollos de engorde y
pollitas para puesta (titular de la autorizacion Huvepharma NV Belgium)

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Visto el Reglamento (CE) n°® 1831/2003 del Parlamento Euro-
peo y del Consejo, de 22 de septiembre de 2003, sobre los
aditivos en la alimentacién animal ('), y, en particular, su
articulo 9, apartado 2,

Considerando lo siguiente:

(1) El Reglamento (CE) n® 1831/2003 prevé la autorizacion
de aditivos para su uso en la alimentaciéon animal, asi
como los motivos y los procedimientos para conceder
dicha autorizacién.

(20  Se ha presentado una solicitud de autorizaciéon de la
monensina de sodio de conformidad con el articulo 7
del Reglamento (CE) n® 1831/2003. Dicha solicitud iba
acompaifiada de la informacién y la documentacién exi-
gidas en el articulo 7, apartado 3, del Reglamento (CE) n°
1831/2003.

(3)  La solicitud tiene por objeto la autorizacion de monen-
sina de sodio como aditivo para piensos destinados a
pollitas para puesta, que debe clasificarse en la categorfa
de aditivos «coccidiostdticos e histomondstatos».

(4 El uso de la monensina de sodio fue autorizado durante
diez afios como aditivo para piensos destinados a pollos
de engorde y pavos de hasta dieciséis semanas mediante
el Reglamento (CE) n° 109/2007 de la Comision (?).

(5 En su dictamen de 15 de noviembre de 2011 (}), la
Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (da Autori-
dad») concluyé que el uso de la monensina de sodio en
las condiciones propuestas no tiene efectos adversos para
la salud humana, la sanidad animal o el medio ambiente,
y que resulta eficaz para controlar las infecciones por
Eimeria. Asimismo, verificd el informe sobre el método
de andlisis del aditivo en los piensos presentado por el
laboratorio de referencia establecido por el Reglamento
(CE) n° 1831/2003.

(6)  La evaluacién de la monensina de sodio muestra que se
cumplen las condiciones de autorizacion establecidas en
el articulo 5 del Reglamento (CE) n° 1831/2003. En
consecuencia, procede autorizar el uso de dicho prepa-
rado tal como se especifica en el anexo del presente
Reglamento.

(7)  Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajus-
tan al dictamen del Comité permanente de la cadena
alimentaria y de sanidad animal.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

Se autoriza el uso como aditivo en la alimentacién animal de la
sustancia especificada en el anexo, perteneciente a la categoria
«coccidiostdticos e histomondstatos», en las condiciones estable-
cidas en el mismo.

Articulo 2

El presente Reglamento entrard en vigor el vigésimo dia si-
guiente al de su publicacién en el Diario Oficial de la Unidn
Europea.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en

cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 17 de febrero de 2012.
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Por la Comisién
El Presidente
José Manuel BARROSO

() EFSA Journal 2011; 9(12):2442.



ANEXO
Contenido | Contenido
minimo maximo L P
Especie Limites maximos de
Niimero de | Nombre del Aditivo Cao e L o P . Expiracion del residuos (LMR)
NPy . Composicion, formula quimica, descripcion y animal o Edad Mg de sustancia o . -
identificacion titular de (nombre ) . . L. . . Otras disposiciones periodo de | provisionales en los
o N . método analitico categorfa de | mdxima activa/kg de pienso o . .
del aditivo | la autorizacién | comercial) ° autorizacion | alimentos de origen
animales completo con un animal de que se trate
contenido de humedad q
del 12 %
Coccidiostiticos e histomonéstatos
51701 Huvepharma | Monensina | Composicién del aditivo Pollitas 16 100 125 . Prohibida su administracién al | 9 de marzo | 25 ug de monen-
NV Bélgica [ de sodio . . . . para semanas menos un dia antes del sacrifi- | de 2022 | sina de sodio/kg
s 12 Sustancia técnica monensina de SOle, equi- : . .
(Coxidin) puesta cio. de piel himeda +

valente a actividad de monensina: 25 %
Perlita: 15 %-20 %
Carbonato de calcio g.5.100 %

Sustancia activa

C36Hg1011Na

Sal de sodio de un poliéter de dcido mono-
carboxilico producido por Streptomyces cin-
namonensis 28682, LMG S-19095 en forma
de polvo.

Composicién de factores:

Monensina A: 90 % como minimo
Monensina A + B: 95 % como minimo
Monensina C: 0,2-0,3 %

Meétodo analitico (")

Método de determinacién de la sustancia
activa: cromatografia de liquidos de alta re-
solucion (HPLC) con derivacién posco-
lumna y deteccién UV-VIS (método norma-
lizado EN ISO 14183:2008).

. El aditivo se incorporard al

pienso compuesto en forma de
premezcla.

. La monensina de sodio no se

mezclard con otros coccidiostati-
Cos.

. Indicar en las instrucciones de

uso:

«Peligroso para los équidos. Este
pienso contiene un ionéforo:
evitese la administracién simul-
tdnea con tiamulina y vigilense
las reacciones adversas cuando
se utilice al mismo tiempo que
otros medicamentos.

. Lleve ropa protectora adecuada,

guantes, gafas y mdscara de pro-
teccién. En caso de ventilacion
insuficiente, use un equipo respi-
ratorio adecuado.

. El titular de la autorizacion dise-

flard y aplicard un programa de
seguimiento posterior a la co-
mercializacién para controlar la
posible aparicién de resistencias
a Eimeria spp.

grasa.

8 ng de monensina
de sodio/kg de hi-
gado, rifién y mis-
culo hiimedos.

(") Para mayor informacion sobre los métodos analiticos, consltese la siguiente direccién del laboratorio de referencia de los aditivos para piensos de la Unién Europea: http:/[irmm.jrc.ec.europa.ecu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.

aspx
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